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   A clinical trial using interferon a 2b (IFN a-2b) for prophylactic therapy was done on 44 
patients who had received nephrectomy for renal cell carcinoma. Principally, the daily intramuscu-
lar injection of 3 of 6 million  units of IFN a-2b was done for 4 consecutive weeks after 2 weeks 
postoperatively and thereafter followed by injection once every 2 weeks. The clinical evaluation 
was done for the recurrence rate, the survival rate, the IFNa and IFNr producing ability, the 
activity of 2',5' oligoadenylate synthetase (2-5AS) and the side effect. 
   Out of 44 cases entered, 42 were completely evaluable and recurrence was observed in 5 
(11.9%) of the 42 cases. The recurrence rate was 5.5% and 16.4%, at the first and second year, res-
pectively. Three (7.1%) of the 42 patients died. The survival rate was 97.6% at the first year, 
89.7% at the second year for the followup study. The IFN a producing capacity was low in all 
of the 4 evaluable cases. The IFN  r producing capacity was high in 3 cases and normal in 1 
case. 2-5AS, the enzyme produced by IFN, was activated by IFN a-2b administration in all of the 
4 evaluable cases. Side effects were observed in 24 (54.5%) of the 44 cases. The main side effect 
was fever. Leucopenia, general fatigue, appetite loss, temporary elevation of liver transaminase 
were also observed. However, there were only 5 cases (11.4%) in which administration of IFN a-
2b had to be discontinued. 
                                                (Acta Urol. Jpn. 38: 267-275, 1992) 



































































1990年12月末 現 在 で44例の観 察 期 間 は,1ヵ 月 か ら
33ヵ月 で 平 均ig.3ヵ月 で あ った.
検 討 項 目は,再 発 ま で の期 間(非 再 発 率),生 存 期
間(生 存 率),副 作用 お よび 臨床 検 査 値 で あ り,再 発
率,生 存 率 はKaplan-Meier法に よ り算 出 し,そ の
有意 差 の検 定 はgeneraIizedWlIsoxontestにょ った.
末 梢 血 中 リンパ球 サ ブセ ッ トは モ ノ クロ ー ナル 抗体
(OKTシ リー ズ,Ortho社)を 用 い,細 胞 自動 解 析
装 置(ス ペ ク トラ ム 皿)に て 解析 した.採 血 は,IFN
治療 開 始前 と維 持 治 療 中 でIFN投 与 直 前 に 行 った.
IFN産 生能 は,α 型,γ 型 と もに全 血 法6・7)にて 測
定 した.採 血 は,初 期 治療 終 了 直 後 に 行 った.2',5,一一
オ リゴ アデ ニル酸 合 成 酵 素(2-5AS)活性 は,2-5AS
栄 研 キ ッ ト(RIA法)に て 測 定 した.採 血 は,リ ン
パ球 サ ブ セ ッ トの と き と同様 に行 った.IFN中 和 抗
体 の 測定 は,CPE阻 止法 に て行 った.
結 果
性 別 は男 子34例,女 子10例,年 齢 は31歳か ら79歳で
平 均59.8歳で あ った.rlFNα一2b投与開 始 前 のper-
formancestatus(以下PSと 略 す)は0が38例,1
が5例,2が1例 で あ った.対 象 症 例 のstage分類,
(Robson)は1が29例,皿が15例で あ った.pT別 で
は,pTl4例,pT2a14例,pT2b23例,pT33例 で
あ った(Tablel).IFNはrIFNα一2bを用 い,腎
摘 除術 施行 後10日な いLl4日 後 か ら300万また は600万
国 際 単 位連 日4週 間 筋 注(初 期 治療)し,そ の後 は 外
来 通 院 に て300万また は600万国 際 単 位 を2週 間 に1回
の筋 注(維 持 治療)で,原 則 と して最 低1年 間 以 上2
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非 再 発 期 間(月)
Fig.3.非再 発 率
した が,大 きな変 化 は み られ な か った(Fig.1).
(2)IFN産 生 能
IFNα お よびIFNγ 産 生 能 はIFN初 期 治療 終 了
直 後 の4症 例 につ い て 検 討 した.
前 者 は それ ぞれ1,5451U/m1,5001U/m1,5081U/
ml,6991U!mIです ぺ て 低 値(基 準 値3,000～80006))
で あ った.後 者 は そ れ ぞ れ2,2271U/ml,5341U/m1,
7231U/m1,231U/mlであ り4例 中3例 が 高 値(基
準 値50～5007))であ った.
(3)2,,5ノオー リゴ ア デ ニル 酸 合 成 酵 素(2-5AS)活 性
IFNの 効果 の指 標 のiつ と され て い る2-5AS活性
につ い て は維 持 治療 中 の4症 例 に つ い て 検 討 した.4
例 す ぺ て に お い てIFNの 投 与 に よ り2-5AS活 性 の
上 昇 がみ られ た(Fig.2).

























非 再 発 期 間(月)
Fig.5.pv別 非 再 発 率
(4)中和 抗 体
対 象 症 例 の うち22例に対 して 抗rlFNα 一2b抗体 を
測 定 した が,い ず れ も測 定 限 界値(1441NU/1)未満
で あ った.
生 再 発 率
全 症 例 の うち適 格 例42例の 再発 曲線 をFig.3に 示
す.
42例中,再 発 は5例(11.9%)で あ り,累 積 再 発 率
は,1年5.5%,2年16.4%で あ った.再 発 まで の期
間 は,7.1ヵ月 よ り18.0ヵ月 で 平 均12.6ヵ月 で あ った.
stage別で は,stageI27例中再 発 は3例(ll.1%)
で あ り,累 積再 発 率 は1年8.4%,2年13.5%で あ っ
た.stageIIl5例中 再 発 は2例(13.3%)で あ り,
累 積再 発 率は1年O%,2年20.5%で あ り,stageI
とstageIIの間 にあ き らか な 差 は認 め られ なか った
(Fig.4).pv(静脈 浸 潤)別 では,pvO21例中 再 発 を
みた も のは3例Q4,3%)で あ り,累 積 再 発 率 は1年
5.6%,2年20.3%,pvlIO例中 再 発 は1例(10.0
%)で あ り,累 積再 発 率 は1年,2年 と も10.0%であ
った(Fig.5).pvOとpvl間に は,累 積 再 発 率 に 有
意 の差 は 認 め られ な か った.
5.再 発 後 の 治療 お よび予 後 に つ い て
適 格 例42例中再 発 した5症 例 の 後続 治療 と して は,
rlFNα一2bの増 量 に よ る もの が1例,rlFNα 一2bと
IFNγとの併 用 に よ る もの が3例,他 のIFNに 変 更
した も のが1例 で あ り,統 一 した プ ロ トコー ルに よ っ
て治 療 され て い な い.


























観 察 期 間(月)
Fig.7.Stage別 生 存 率
例 が 死 亡 して い る,
6.生 存 率
適 格 例42例 お よびstage別の 生存 曲線 をFig.9,
10に示 す.全 症例42例中1990年12月末 ま で に死 亡 した
もの は3例(7.1%)で あ り,累 積 生 存 率 は1年97,6
%,2年89.7%で あ った(Fig.6).
stage別で は,stageI27例中 死 亡 は2例(7.4%)
で あ り,累 積 生 存 率 は1年96,3%,2年90.9%で,
stageII15例中死 亡 は1例(6.7%)で あ り,累 積 生
存 率 は1年,2年 とも88.9%であ った(Fig.7).sta-
geIとstagcIIの 間 に有 意 の差 は み られ な か った.
7.副 作 用
rlFNα・2bを投 与 し た44例(全 登 録 例)中24例














































































にIFNを 投与し,リ ソパ球数,リ ンパ球サブセット














びγ型IFN産 生能を検討 した.こ の結果,前 者は4
症例すべてにおいてその産生能が低下し,後者は4症




が,今 回の4症 例は術後40～50日経過 してお り,また,







































報告されてお り,われわれも22症例に対 して3ヵ 月海
に中和抗体を測定 したがその出現はまった く認められ



















2)適格例42例中,再 発 が認 め られた 症例 は5例















本研究を行 うに あた り,シ エ リング ・プラウ株 式会社に御
協力をえ ました ことを ここに感謝 いた します
文 献
1)丸山 健,中 村 燕,実 川正 道,ほ か=進 行腎 細
胞 癌 に 対 す る イ ンタ ー フ ェ ロ ン(HLBI)療 法.
日癌 治17:1631,1982
2)里 見 佳 昭,仙 賀 裕,福 田百 邦,ほ か イ ソタ ー
フ ェ ロ ン療 法 第4報.日 泌 尿 会 誌75=909-916,
1984
3)新島 端 夫:組 換 え 型 ヒ ト白1血球 イ ン タ ー フ ェ ロ ン
A(rlFN一αA)の 泌 尿 性 器 系 悪 性 腫 瘍 に 対 す る
臨 床 効果 の検 討.癌 と化 療12:921-927,1985
4)新 島端 夫,梅 田 隆,熊 本悦 明,ほ か:腎 癌 に 対
す る イ ンタ ー フ ェ ロ ン α一2b(Sch30500)の抗 腫
瘍 効果.Biotherapy2=908-913,1988
5)浅 川 正 純,前 川 た か し,梅 田 優,ほ か1進 行 腎
細 胞癌 に 対 す る ヒ ト リンパ 芽球 由 来 イ ン ター フ ェ
ロ ソ(HLBI)単 独 療 法 と抗 癌 剤 との 併 用療 法 の
比 較.泌 尿 紀 要35●1451-1455,1989
6)喜 多正 和,池 上 伯 郎,小 山駿 作 ,ほ か ・健 常 人 な
らび に 癌 患 者 に お け る α型 イ ソ タ ー フ ェ ロ ン産
生 能.神 戸 常盤 短 期 大 学 紀 要7=83-89,1985
7)喜 多 正 和,山 地 正 博,壇 上 稲 穂 ,ほ か=肝 疾 患,
糖 尿 病,慢 性 腎 不 全 患 者 の α型 お よ び γ型 イ ン
タ ー フ ェ ロン産 生 能 。京 パ ス研 報1:]5-21,1987
8)里 見佳 昭=腎 癌 の 治療 の 現 況 と今 後 の課 題.日 泌
尿 会誌81:1-13,lggO
安本,ほ か:IFNα一2b再発 予 防投 与 ・腎細 胞癌
9)里 見 佳 昭,仙 賀 裕,.福 田 百 邦,ほ か1腎 癌 患 者
の10年 生 存 率 お よ び10年 以 上 生 存 例 の 検 討.El泌
尿 会 誌75:118-125,1984
10)大 西 哲 郎,町 田 豊 平,増 田 富 士 男,ほ か1腎 細
胞 癌 の 腫 瘍 径 が 有 す る 臨 床 的 意 義 に 関 す る 検 討.
日 泌 尿 会 誌811569-576,1990
11)丸 茂 健,早 川 正 道,村 井 勝,ほ か:進 行 腎 細
胞 癌 に 対 す る ヒ ト α 型 イ ン タ ー フ ェ ロ ン の 抗 腫
瘍 効 果 と そ の 免 疫 学 的 検 討,日 泌 尿 会 誌76:965
-973,1985
12)鈴 木 正 泰,町 田 豊 平,大 西 哲 郎:イ ン タ ー フ ェP
ン投 与 に よ る 腎 細 胞 癌 患 老 の 細 胞 性 免 疫 能 の変
化.BIOTHERAPY2=200-203,lg88
13)皆 川 知 紀:SLE患 者 血 中 に 検 出 され る イ ン タ ー





















且8)喜多正 和,山 地 正 博,壇 上 稲 穂,ほ か:健 常 者 と
癌 患老 の α型 イ ン タ ー フ ェ ロ ン産 生 能.京 パ ス研
幸艮1=7-13,1987
19)喜多 正 和,山 地 正 博,岸 田綱 太 郎:イ ンタ ー フ ェ
ロ ン産 生 能 と 発 癌.第46回 日本癌 学 会総 会 記 事
50,1987
20)岸田綱 太 郎=イ ンタ ー フ ェ ロ ンの歴 史 と概 念.臨
床 成 人 病1813-7,1988
21)中川 修 一,中 尾 昌宏,大 西克 実,ほ か:前 立 腺 癌
患 者 の α型 イ ンタ ー フ ェ ロ ン産 生 能 に関 す る 研
ム勃究.日 泌 尿81:262-267,1990ズ ロじし
22)KishidaT,KitaM,KanetoE,etaLIn-
terferon-producingcapacityinpatientswith
Iiverdiseases,Diabetes,malignantdiseases
andchronicrespiratorydisease・IInterferon
Res6(SuppLl):35,1986
23)FujisawaK,YamazakiK,KawaseH,etal.=
Interferontherapyforchronicviralhepatitis
andtheUseofperipherallymphocytic2,5,-
oligo-adenylatesynthetase.ProcIntlSymp.
ViralHepatitisandLiverDisease:834,1987
24)NlshiguchiS,KurokiT,OtaniS,etaL;
Relationshipoftheef正ヒctsofinterferonon
chronichepatitisBandtheinterferonof2,,
5'-oligo-adenylatesynthetase.Hematol10:
29,1989
25)SpiegelRJ,SpicehandlerJR,Jacobss,et
aL=Lowincidenceofserumneutralizing
factorsmpatlentsrecelvlngrecombinant
alfa-2binterferon(lntronA).AmIMed
80:223,1986
(ReceivedonMarch22,1991AcceptedonNovemberl,1991)
(迅速掲載)
